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1. Testul de prezenta / absenta

Pentru  aplicata in  testele de

prezenta/absenta, analizati cel putin doua o B homogensity
flacoane MRC. Insaméantati pe placi si ANA — hypergeon distribution
incubati sferele de material aga cum se
explica in certificat la instructiunile de 0.3 1 383 cfu
utilizare. Numarati unitatile formatoare de
colonii (ufc) per placa si evaluati
rezultatele pe baza valorilor individuale ufc
per flacon analizat. Testul este trecut
daca, pentru fiecare sfera de material,
rezultatul se afla in intervalul de incredere
de 95% specificat pentru CRM (4 + 2).
Testul a esuat daca valorile ufc obtinute 0

nu se incadreaza in aceste limite. oE e
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2. Validarea metodei

Daca prezentul MRC este utilizat pentru Sheracreriaetion
validarea metodei sau pentru testarea B-ENVA
mediului, trebuie aplicata o abordare
similara celei pentru certificarea unui lot.
Aceasta necesitd masurarea unui numar
adecvat de flacoane cu MRC, minimum 15
in conformitate cu numarul de flacoane
MRC analizate in timpul studiului de
caracterizare (sectiunea 5.2 din raportul o
de certificare). Concluziile trebuie sa se

bazeze mai degraba pe modele
(histograme) ale rezultatelor obtinute in T . 5 . . . . .
laborator si in timpul certificarii, decat pe number ofcfu

valorile medii ufc. Histograma obtinuta in
laborator este comparatd cu distributia
hipergeometrica obtinuta pentru datele de
caracterizare a omogenitatii si a lotului
(fig.1) si se calculeaza o valoare chi patrat.
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Fig. 1: Reprezentarea valorilor ufc
observate (histograme) si estimate
(distributie hipergeometricd) obtinute pentru
caracterizarea omogenitéatii i a lotului prin

Succesul validarii este stabilit din aceasta
valoare chi patrat in functie de limitele
critice. Daca laboratorul nu se incadreaza
in valoarea critica, atunci inseamna ca a
esuat in validarea metodei. O explicatie
detaliatd a statisticii poate fi gasita n
raportul de certificare.

numaréatoarea de colonii pe agar nutritiv gi
agar EhlyA. Valorile medii ufc sunt indicate
prin sageti.
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